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Целью данного исследования была разработка лабораторного регламента и 
проекта фармакопейной статьи для производства антисептического средства для 
гигиенической обработки рук на ОАО «Бобруйский завод биотехнологий».
На основе разработанного лабораторного регламента на ОАО «Бобруйский 
завод биотехнологий» разработан опытно-промышленный регламент на 
производство антисептического средства на основе 72,0% спирта этилового и 
бриллиантового зеленого 0,01 г на 1,0 дм3 раствора. На основе полученных данных 
и проекта фармакопейной статьи была разработана фармакопейная статья 
предприятия Республики Беларусь № 1123-13 на антисептическое средство для 
наружного применения, выпускаемое на ОАО «Бобруйский завод биотехнологий».
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ВВЕДЕНИЕ
В профилактике и лечении инфекци-
онных заболеваний важное значение при-
надлежит профилактической антисептике. 
В соответствии с Законами Республики Бе-
ларусь «О лекарственных средствах», «О 
здравоохранении» население должно обе-
спечиваться безопасными, эффективными 
и качественными лекарственными сред-
ствами [1, 2]. В области лекарственного 
обеспечения важно насыщение внутренне-
го рынка качественными и эффективными 
лекарственными средствами отечествен-
ного производства, соответствующего ре-
спубликанским стандартам «Надлежащей 
производственной практики» [3, 4].
При проведении профилактической 
антисептики в организациях здравоохра-
нения важное внимание уделяется обра-
ботке рук персонала. Руки медицинских 
работников, принимающих участие в ока-
зании медицинской помощи, могут быть 
фактором передачи транзиторных пато-
генных и условно-патогенных микроорга-
низмов, в частности, кишечной палочки, 
клебсиел, псевдомонад, сальмонелл, кан-
дид, адено- и ротавирусов, попадающих на 
кожу в процессе контакта с инфицирован-
ными пациентами или контаминирован-
ными объектами окружающей среды и со-
храняющихся на руках до 24 ч. Руки могут 
являться также и резервуаром грамотри-
цательной условно-патогенной микрофло-
ры, в том числе госпитальных штаммов, 
устойчивых к антибиотикам, антисепти-
кам и дезинфектантам в случае нарушения 
стабильности постоянной микрофлоры и 
развития дисбактериоза кожи при исполь-
зовании для обработки рук жестких щеток, 
щелочного мыла [5, 6].
Гигиеническая антисептика рук вклю-
чает удаление или уничтожение транзи-
торной популяции микроорганизмов. При 
гигиенической обработке антисептик на-
носят на руки и тщательно втирают в ла-
донные, тыльные и межпальцевые поверх-
ности кожи рук [7, 8].
Работники аптечных организаций и 
фармацевтических предприятий также 
должны проводить гигиеническую об-
работку рук, особенно тщательно при из-
готовлении стерильных лекарственных 
средств [8, 9].
Антисептики для обработки кожи рук 
должны обладать широким спектром и вы-
соким уровнем антимикробного действия, 
быть безопасными, визуализировать обра-
батываемую поверхность, не иметь побоч-
ных эффектов [5, 7, 10]. Для профилакти-
ческой обработки рук в Республике Бела-
русь широко используется спирт этиловый 
70,0% [7, 11]. Особый интерес вызывает 
спирт этиловый марки «Люкс», выпускае-
мый на ОАО «Бобруйский завод биотехно-
логий», получаемый из экологически чи-
стого пищевого сырья СТБ 1334-2003 [11].
Недостатком при использовании спир-
та этилового 70,0% является невозмож-
ность визуализации обрабатываемых кож-
ных покровов, возможность использова-
ния данного средства не по назначению. 
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Споры бактерий устойчивы к действию 
спирта этилового 70,0%, что может приве-
сти к контаминации спиртовых растворов 
спорами, в том числе патогенных клостри-
дий. А в больших концентрациях спирт 
этиловый 70,0% обладает дубящим дей-
ствием на кожу [9, 11]. Хорошо визуали-
зируют обрабатываемую кожу антисепти-
ки с красителем бриллиантовым зеленым 
1,0% на 57,0% спирте этиловом. Однако 
вследствие низкой эффективности и вы-
раженных красящих свойств он не нашел 
широкого применения для обработки рук.
В связи со сказанным выше антисеп-
тическое средство на основе 72,0 % спирта 
этилового и бриллиантового зеленого 0,01 
г на 1,0 дм3 раствора эффективно для гиги-
енической обработки рук.
Целью данного исследования была 
разработка лабораторного регламента и 
проекта фармакопейной статьи для про-
изводства антисептического средства для 
гигиенической обработки рук на ОАО «Бо-
бруйский завод биотехнологий».
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для достижения поставленной цели ис-
следования выполнено две серии опытов.
Обоснование состава антисептическо-
го средства для гигиенической обработки 
рук проведено в 3-х группах первой серии 
опытов. В 1-й группе первой серии изуча-
ли кожно-раздражающее действие 60,0, 
70,0, 72,0, 74,0, 95,0 об/об % спирта этило-
вого, полученных из 96,3 % экологически 
чистого спирта этилового марки «Люкс» 
производства ОАО «Бобруйский завод 
биотехнологий», и выясняли антимикроб-
ную активность 60,0, 70,0, 72,0 и 74,0 об/
об % спирта этилового в количественном 
суспензионном тесте без белковой нагруз-
ки в отношении тест-культур микробов 
P.aeruginosa ATCC 27853 и B.subtilis ATCC 
6633. Во 2-й группе первой серии опы-
тов выясняли антимикробную активность 
антисептического средства для гигиени-
ческой обработки рук на основе спирта 
этилового 72,0 об/об % и бриллиантово-
го зеленого 0,01 г на 1,0 дм3 раствора в 
отношении стандартных тест-микробов 
E.coli ATCC 25922, S.aureus ATCC 25923, 
P.aeruginosa ATCC 27853, P.mirabilis ATCC 
14153, C.albicans АТСС 10231, B.subtilis 
ATCC 6633 в качественном суспензионном 
тесте без белковой нагрузки. В 3-й группе 
первой серии в количественном суспен-
зионном тесте без белковой нагрузки из-
учали уровень антимикробной активности 
разработанного состава в отношении тест-
культур микробов C.albicans АТСС 10231, 
P.aeruginosa ATCC 27853, B.subtilis ATCC 
6633 по сравнению со спиртом этиловым 
72,0 об/об % и 1,0 % раствором бриллиан-
тового зеленого на 60,0 % спирте этиловом 
промышленного производства.
Материалом исследования второй се-
рии опытов явились три опытно-промыш-
ленных образца антисептического сред-
ства для гигиенической обработки рук на 
основе спирта этилового 72,0 об/об % и 
бриллиантового зеленого 0,01 г на 1,0 дм3 
раствора, полученные на ОАО «Бобруй-
ский завод биотехнологий» на основании 
разработанного нами лабораторного регла-
мента.
Лабораторный регламент разрабаты-
вали в соответствии с РД 04.08.2-96 «Про-
дукция фармацевтической и микробиоло-
гической промышленности. Технологи-
ческие регламенты производства» и ТКП 
030-2013 «Надлежащая производственная 
практика».
В 1-й группе второй серии опытов 
определяли цвет, запах, прозрачность, 
плотность и подлинность образцов [12]. 
Подлинность образцов определяли по ка-
чественным реакциям на спирт этиловый 
и бриллиантовый зеленый, а также газо-
жидкостной хроматографией. Во 2-й груп-
пе второй серии опытов определяли со-
держание спирта этилового пикнометри-
ческим методом и бриллиантового зеле-
ного йодометрическим титрованием. В 3-й 
группе второй серии опытов устанавлива-
ли микробиологическую чистоту после 3 
и 6 месяцев ускоренного хранения в тер-
мостате при температуре 42,0°С и после 6 
месяцев долгосрочного хранения при нор-
мальных условиях при температуре 25,0°С 
[13]. В 4-й группе второй серии опытов 
изучали стабильность опытно-промыш-
ленных образцов при ускоренных испыта-
ниях в течение 6 месяцев и долгосрочных 
испытаниях в течение 12 месяцев [14].
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты первой серии опытов пока-
зали, что в 1-й группе спирт этиловый 60,0, 
70,0, 72,0 и 74,0 об/об % не вызывал на 
коже эритематозную реакцию и отек при 
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Таблица 1 – Антимикробная активность антисептических средств при экспозиции 1 мин
Антисептическое средство на основе спирта 
этилового 72,0 об/об % и бриллиантового 
зеленого 0,01 г на 1,0 дм3 раствора
Спирт 
этиловый 
72,0 об/об %
1,0 % раствор бриллиантового 
зеленого на 60,0 % спирте этиловом 
промышленного производства
C.albicans
5,17 lg 5,0 lg 4,46 lg
P.aeruginosa
6,3 lg 5,83 lg 4,54 lg
B.subtilis
6,0 lg 5,93 lg 4,4 lg
нанесении и через 1 ч после применения. 
Применение спирта этилового 95,0 об/об 
% обусловило жжение кожи при нанесе-
нии, через 1 ч отмечалась эритема кожи.
В количественном суспензионном те-
сте спирт этиловый 72,0 об/об % вызывал 
угнетение роста P.aeruginosa и B.subtilis с 
фактором редукции (RF) 5,83 и 5,93, 74,0 
об/об % – с RF 6,3 и 6,0, 70,0 об/об % – с 
RF 5,1 и 5,0, 60,0 об/об % – с RF 4,3 и 4,05 
соответственно.
Результаты 2-й группы первой серии 
опытов показали, что антисептическое сред-
ство для гигиенической обработки рук на ос-
нове спирта этилового 72,0 об/об % и брил-
лиантового зеленого 0,01 г на 1,0 дм3 рас-
твора вызывал полную гибель стандартных 
тест-культур E.coli ATCC 25922, S.aureus 
ATCC 25923, P.aeruginosa ATCC 27853, 
P.mirabilis ATCC 14153, C.albicans АТСС 
10231, B.subtilis ATCC 6633 в качественном 
суспензионном тесте в течение 1 мин.
Результаты 3-й группы первой серии 
опытов показали, что в количественном су-
спензионном тесте без белковой нагрузки 
разработанный состав при экспозиции 1 мин 
вызывал гибель стандартных тест-культур 
P.aeruginosa ATCC 27853, C.albicans АТСС 
10231, B.subtilis ATCC 6633 с RF от 5,17 lg 
до 6,3 lg, что превосходило спирт этиловый 
72,0 об/об % и 1,0 % раствор бриллиантово-
го зеленого (таблица 1).
В результате работы разработан ла-
бораторный регламент, на основании ко-
торого были получены опытные образцы 
для исследования химико-аналитических 
показателей, микробиологической чи-
стоты и стабильности антисептического 
средства.
Лабораторный регламент содержит 
следующие разделы: характеристика ко-
нечной продукции производства, техно-
логическая схема производства, аппара-
турная схема производства и специфика-
ция оборудования, характеристика сырья, 
материалов и полупродуктов, описание 
технологического процесса, переработка 
и обезвреживание отходов производства, 
контроль производства, вопросы охраны 
труда, техники безопасности, пожарной 
безопасности, производственной санита-
рии и условий труда сотрудников, пере-
чень производственных инструкций. Тех-
нологическая схема производства пред-
ставлена на рисунке 1.
Результаты исследования 1-й группы 
второй серии опытов показали, что об-
разцы представляли собой прозрачные 
растворы, не отличающиеся от воды Р, 
светло-зеленого цвета со спиртовым запа-
хом (2±0 балла). Плотность образцов была 
0,880±0,03 г/см3.
Образцы давали положительные ка-
чественные реакции на спирт этиловый и 
бриллиантовый зеленый. На хроматограм-
мах испытуемых образцов характерный 
пик имел то же время удерживания, что и 
на хроматограмме раствора стандартного 
образца спирта этилового.
Результаты 2-й группы второй серии 
опытов показали, что содержание спир-
та этилового в образцах было 72,0±1,0 
об/об %, бриллиантового зеленого было 
0,01±0,003 г/дм3.
При изучении микробиологической 
чистоты в 3-й группе второй серии опы-
тов было установлено, что после 3 и 6 ме-
сяцев ускоренного хранения в термостате 
при температуре 42оС, а также после хра-
нения в течение 6 месяцев в нормальных 
условиях при температуре 25,0°С общее 
число аэробных бактерий и грибов (сум-
марно) в 1,0 см3 было менее 10-1, бактерий 
семейства Enterobacteriaceae в 1,0 см3 – 
менее 10-1, P.aerugenosa и S.aureus в 1,0 см3 
не обнаружены.
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Рисунок 1 – Технологическая схема производства
Результаты 4-й группы второй серии 
опытов показали, что по окончании уско-
ренных испытаний стабильности при тем-
пературе 40±2оС и относительной влажно-
сти 75±5% в течение 6 месяцев плотность 
образцов была 0,880±0,03, содержание 
спирта этилового – 72,0±1,0 об/об %, но-
минальный объем – 1,0±0 дм3. По оконча-
нии долгосрочных испытаний при темпе-
ратуре 25±2оС и относительной влажности 
60±5% в течение 12 месяцев плотность 
была 0,880±0,04, содержание спирта эти-
лового – 72,0±1,0 об/об %, номинальный 
объем – 1,0±0 дм3.
Результаты проведенных исследова-
ний позволяют заключить, что образцы ан-
тисептического средства содержали в сум-
ме единичное число аэробных бактерий 
и грибов в 1,0 см3, единичное количество 
бактерий семейства Enterobacteriaceae в 
1,0 см3, не содержали в 1,0 см3 P.aerugenosa 
и S.aureus. Указанное позволяет считать их 
микробиологически чистыми и соответ-
ствующими требованиям к антисептикам.
Изучение стабильности при ускорен-
ных и долгосрочных испытаниях показа-
ло, что образцы стабильны в течение 12 
месяцев.
Стандартизованными химико-анали-
тическими показателями качества разрабо-
танного средства для наружного примене-
ния являются запах спиртовой 2±0 балла, 
светло-зеленый цвет, прозрачность, не от-
личающаяся от воды Р, а также рациональ-
ное содержание спирта этилового 72,0±1,0 
об/об %.
ТП-1 Получение спирта этилового 
72,0 об/об %
ВР-1 Подготовка тары, помещений, 
оборудования, персонала
ТП-2 Загрузка компонентов
ТП-3 Смешивание компонентов
ТП-4 Контроль качества
УМО Упаковка, маркировка
ТП-4.2 Количественный контроль
ТП-4.1 Качественный контроль
ТП-3.1 Растворение компонентов
ТП-2.2 Загрузка бриллиантового 
зеленого
ТП-2.1 Загрузка спирта этилового 
72,0 об/об %
ТП-1.1 Контроль качества спирта 
этилового 72,0 об/об %
ВР-1.4 Подготовка бриллиантового 
зеленого
ВР-1.3 Подготовка спирта этилового 
марки «Люкс»
ВР-1.2 Подготовка помещений, 
оборудования и персонала
ВР-1.1 Подготовка тары, флаконов, 
упаковочного материала
ТП-4.3 Микробиологический 
контроль
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На основании полученных данных 
был разработан проект фармакопейной 
статьи на антисептическое средство для 
гигиенической обработки рук. Показа-
тели качества раствора приведены в та-
блице 2.
Таблица 2 – Показатели качества антисептического средства для гигиенической 
обработки рук
Наименование показателей Допустимые пределы Методы контроля по 
проекту ФСП
1. Описание Прозрачный раствор светло-зелёного 
цвета со спиртовым запахом
ГФ РБ,
визуальный
2. Подлинность А На хроматограмме испытуемого 
средства характерный пик должен 
иметь то же время удерживания, что и 
на хроматограмме раствора стандарт-
ного образца спирта этилового
В.С. Должны выдерживаться каче-
ственные реакции на спирт этиловый
ГФ РБ
В соответствии с НД
3. Плотность От 0,875 до 0,885 ГФ РБ
4. Объём содержимого Не менее 1000 мл ГФ РБ
5. Микробиологическая чи-
стота:
– общее число аэробных бак-
терий и грибов (суммарно) в 
1 мл
– бактерии семейства 
Еnterobacteriaceae в 1 мл
– присутствие Pseudomonas 
aerugenosa в 1 мл
– присутствие Staphylococcus 
aureus в 1 мл
– не более 102 КОЕ
– не более 101 КОЕ
– не допускается
– не допускается
ГФ РБ
6. Количественное определе-
ние:
– спирт этиловый – от 71,0% до 73,0% по объёму ГФ РБ
7. Упаковка Должна соответствовать разделу «Упаковка» проекта ФСП
8. Маркировка Должна соответствовать разделу «Маркировка» проекта ФСП
9. Хранение При температуре ниже 250С на расстоянии не менее 1 м от отопи-
тельных приборов, вдали от источников огня, не подвергая воз-
действию прямого солнечного света.
10. Срок годности 1 год
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
На основании полученных данных, 
лабораторного регламента и проекта 
фармакопейной статьи на ОАО «Бобруй-
ский завод биотехнологий» организо-
вано производство антисептического 
средства «Витасепт-СКЗ» для наружного 
применения. 
SUMMARY
G. V. Adamenko, I. I. Burak
STANDARDIZATION 
OF ANTISEPTIC FOR HYGIENIC 
TREATMENT OF HANDS
The purpose of this study is to develop 
the laboratory regulations and the draft of the 
officinal article for further production of anti-
septic meant for hygienic treatment of hands 
by JSC «Bobruisk plant of biotechnologies».
On the basis of the developed labora-
tory regulations by JSC «Bobruisk plant of 
biotechnologies» the experimental-industrial 
regulations for the production of 0,001 % an-
tiseptic solution of brilliant green and 72,0 
V/V% ethanol were delivered. Due to the re-
ceived data and the draft of the officinal ar-
ticle we elaborated the officinal article of the 
enterprise in the Republic of Belarus № 1123-
13 in respect to the antiseptics for external ap-
plication produced by JSC «Bobruisk plant of 
biotechnologies».
Keywords: antiseptics, ethanol, brilliant 
green, laboratory regulations, officinal article.
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